
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA NACIÓN ARGENTINA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX–2023-106022171-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO, el Expediente EX-2023-106022171-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; 
y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BETA S.A., solicita se autorice una nueva forma 
farmacéutica para la especialidad medicinal denominada CIPROVIT CALCICO / CLORHIDRATO DE 
CIPROHEPTADINA – FOSFATO TRICALCICO - CIANOCOBALAMINA, forma farmacéutica JARABE DE 
PREPARACIÓN INMEDIATA - COMPRIMIDOS, autorizada por Certificado N° 34.151.                            

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, importación, exportación, comercialización y 
depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se 
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nº 9.763/94, 150/92 y sus modificatorios Nº 1890/92 y 
177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Artículos 3º del Decreto Nº 150/92 
modificado por los Decretos Nº 1890/92 y 177/93 y las Reglamentaciones adjuntas Nº 470/92 y 268/92.

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por la 
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE  MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase a la firma LABORATORIOS BETA S.A. la nueva forma farmacéutica de 
SUSPENSION ORAL para su concentración de CLORHIDRATO DE CIPROHEPTADINA 40 mg/ 100 ml – 
FOSFATO TRICALCICO 5 g/ 100 ml – CIANOCOBALAMINA 10 mg/ 100 ml, para la especialidad medicinal 
que se denominará CIPROVIT CALCICO; cuya composición de excipientes será: AZUCAR 40000 mg, 
PROPILENGLICOL 6200 mg, AGUA 13,60 mg, POLIDIMETILSILOXANO 4,86 mg, 
 OCTAMETILCICLOTETRASILOXANO 0,49 mg, METILCELULOSA 0,49 mg, 
DECAMETILCICLOPENTASILOXANO 0,49 mg, SILICA METILADA 0,49 mg, ÁCIDO SORBICO 0,02 mg, 
METILPARABENO 150 mg, ESENCIA DE CEREZAS 0,025 mg, PROPILPARABENO 50 mg, ALCOHOL 
ETILICO  0,65 ml, CELULOSA MICROCRISTALINA 1067,40 mg, GOMA DE CELULOSA 132,60 mg, 
ACIDO FOSFORICO c.s.p. pH 5,6–6,6 ml, AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml; a expenderse en FRASCO 
PEAD BLANCO OPALESCENTE CON TAPA DE POLIPROPILENO CON CIERRE DE SEGURIDAD + 
VASO DOSIFICADOR; en envases conteniendo 120 ml, 150 ml y 240 ml, presentación por 120 ml: 1 frasco con 
120 ml + vaso dosificador en envase de cartulina acompañado por el prospecto. Presentación por 150 ml: 1 frasco 
con 150 ml + vaso dosificador en envase de cartulina acompañado por el prospecto. Presentación por 240 ml: 1 
frasco con 240 ml + vaso dosificador en envase de cartulina acompañado por el prospecto; efectuándose la 
elaboración completa en LABORATORIOS BETA S.A. (RUTA 5 Nº 3753, Prov. de LA RIOJA); con la 
condición de expendio de venta BAJO RECETA y un período de vida útil de TREINTA Y SEIS (36) MESES, 
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C Y PROTEGIDO 
DE LA LUZ.

ARTICULO 2°- Acéptanse los rótulos primarios (120 ml) según GEDO N° IF-2024-06240947-APN-
DERM#ANMAT, rótulos primarios (150 ml) según GEDO Nº IF-2024-06241130-APN-DERM#ANMAT, 
rótulos primarios (240 ml) según GEDO Nº IF-2024-06239934-APN-DERM#ANMAT, rótulos secundarios (120 
ml) según GEDO Nº IF-2024-06240617-APN-DERM#ANMAT, rótulos secundarios (150 ml) mg según GEDO 
Nº IF-2024-06240433-APN-DERM#ANMAT, rótulos secundarios (240 ml) mg según GEDO Nº IF-2024-
06240232-APN-DERM#ANMAT,    prospecto según GEDO Nº IF-2024-06241369-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 34.151 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 4°- Inscríbase la nueva forma farmacéutica y concentración autorizada en el Registro Nacional de 
Especialidades medicinales.

ARTICULO 5°- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición junto con los proyectos de rótulos e información para el paciente autorizado, gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE ROTULO (envase primario) 

CIPROVIT CALCICO 
CIPROHEPTADINA CLORHIDRATO

CIANOCOBALAMINA
FOSFATO TRICALCICO 

Suspensión oral 240 ml 

Lote Nº: 
Fecha de vencimiento:

Certificado Nº: 34.151 -Venta bajo receta – Industria Argentina 

Agítese antes de usar

LABORATORIOS BETA S.A.



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

 
Número: 
 

 
Referencia: ROTULO 1º (240 ml) prod. CIPROVIT CALCICO EX-2023-106022171- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.01.18 10:22:44 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.01.18 10:22:45 -03:00 
 



PROYECTO DE ROTULO (envase secundario) 
 

CIPROVIT CALCICO  
CIPROHEPTADINA CLORHIDRATO 

CIANOCOBALAMINA  
FOSFATO TRICALCICO  

Suspensión oral 
 
Venta bajo receta        Industria Argentina 
 
Contenido: envase conteniendo 240 ml 
 
FÓRMULA 
Cada 100 ml de suspensión oral contiene: 
Clorhidrato de ciproheptadina  40 mg 
Cianocobalamina  10 mg  
Fosfato tricálcico  5  g  
Azúcar, propilenglicol, polidimetilsiloxano, 
octametilciclotetrasiloxano, metilcelulosa, 
decametilciclopentasiloxano, silica metilada, 
ácido sorbico, agua, metilparabeno, esencia de cerezas, 
propilparabeno, alcohol etílico, celulosa microcristalina, 
carboximetilcelulosa sódica, ácido fosfórico c.s.p pH5,6 - 6,6,  
y agua deionizada c.s.p.  100 ml 
Contiene 0,52% peso/volumen de etanol 
 
Posología: ver prospecto adjunto. 
Lote Nº:  
Fecha de vencimiento: 
 
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO 
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 25ºC y protegido de la luz. 
 
MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
 
AGÍTESE ANTES DE USAR 
 
LABORATORIOS BETA S.A. 
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA. 
Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico. 
Elaborado en Ruta 5 N  3753 - Parque Industrial - La Rioja. 
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.  
Certificado N : 34.151 
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario) 
 

CIPROVIT CALCICO  
CIPROHEPTADINA CLORHIDRATO 

CIANOCOBALAMINA  
FOSFATO TRICALCICO  

Suspensión oral 
 
Venta bajo receta        Industria Argentina 
 
Contenido: envase conteniendo 150 ml 
 
FÓRMULA 
Cada 100 ml de suspensión oral contiene: 
Clorhidrato de ciproheptadina  40 mg 
Cianocobalamina  10 mg  
Fosfato tricálcico  5  g  
Azúcar, propilenglicol, polidimetilsiloxano, 
octametilciclotetrasiloxano, metilcelulosa, 
decametilciclopentasiloxano, silica metilada, 
ácido sorbico, agua, metilparabeno, esencia de cerezas, 
propilparabeno, alcohol etílico, celulosa microcristalina, 
carboximetilcelulosa sódica, ácido fosfórico c.s.p pH5,6 - 6,6,  
y agua deionizada c.s.p.  100 ml 
Contiene 0,52% peso/volumen de etanol 
 
Posología: ver prospecto adjunto. 
Lote Nº:  
Fecha de vencimiento: 
 
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO 
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 25ºC y protegido de la luz. 
 
MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
 
AGÍTESE ANTES DE USAR 
 
LABORATORIOS BETA S.A. 
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA. 
Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico. 
Elaborado en Ruta 5 N  3753 - Parque Industrial - La Rioja. 
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.  
Certificado N : 34.151 
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PROYECTO DE ROTULO (envase secundario) 
 

CIPROVIT CALCICO  
CIPROHEPTADINA CLORHIDRATO 

CIANOCOBALAMINA  
FOSFATO TRICALCICO  

Suspensión oral 
 
Venta bajo receta        Industria Argentina 
 
Contenido: envase conteniendo 120 ml 
 
FÓRMULA 
Cada 100 ml de suspensión oral contiene: 
Clorhidrato de ciproheptadina  40 mg 
Cianocobalamina  10 mg  
Fosfato tricálcico  5  g  
Azúcar, propilenglicol, polidimetilsiloxano, 
octametilciclotetrasiloxano, metilcelulosa, 
decametilciclopentasiloxano, silica metilada, 
ácido sorbico, agua, metilparabeno, esencia de cerezas, 
propilparabeno, alcohol etílico, celulosa microcristalina, 
carboximetilcelulosa sódica, ácido fosfórico c.s.p pH5,6 - 6,6,  
y agua deionizada c.s.p.  100 ml 
Contiene 0,52% peso/volumen de etanol 
 
Posología: ver prospecto adjunto. 
Lote Nº:  
Fecha de vencimiento: 
 
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO 
Conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 25ºC y protegido de la luz. 
 
MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
 
AGÍTESE ANTES DE USAR 
 
LABORATORIOS BETA S.A. 
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) - CABA. 
Director Técnico: Daniel H. Ventura - Farmacéutico. 
Elaborado en Ruta 5 N  3753 - Parque Industrial - La Rioja. 
 
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.  
Certificado N : 34.151 
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PROYECTO DE ROTULO (envase primario) 

CIPROVIT CALCICO 
CIPROHEPTADINA CLORHIDRATO

CIANOCOBALAMINA
FOSFATO TRICALCICO 

Suspensión oral 120 ml 

Lote Nº: 
Fecha de vencimiento:

Certificado Nº: 34.151 -Venta bajo receta – Industria Argentina 

Agítese antes de usar

LABORATORIOS BETA S.A.
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PROYECTO DE ROTULO (envase primario) 

CIPROVIT CALCICO 
CIPROHEPTADINA CLORHIDRATO

CIANOCOBALAMINA
FOSFATO TRICALCICO 

Suspensión oral 150 ml 

Lote Nº: 
Fecha de vencimiento:

Certificado Nº: 34.151 -Venta bajo receta – Industria Argentina 

Agítese antes de usar

LABORATORIOS BETA S.A.
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PROYECTO DE PROSPECTO 

CIPROVIT CALCICO
CIPROHEPTADINA-CIANOCOBALAMINA- 

FOSFATO TRICALCICO
Comprimidos – Jarabe de preparación inmediata– Suspensión oral

Venta bajo receta                Industria Argentina 

FORMULAS
COMPRIMIDOS
Cada comprimido contiene:
Clorhidrato de ciproheptadina                                                2 mg
Cianocobalamina   250 mcg
Fosfato tricálcico   250 mg  
Povidona, almidón de maíz, lactosa, estearato
de magnesio y amarillo ocaso c.s.

JARABE
Cada 100 ml de jarabe contiene:
Clorhidrato de ciproheptadina                                              40 mg
Cianocobalamina  10 mg
Fosfato tricálcico  5 g  
Propilenglicol, alginato de sodio, goma arábiga,
azúcar, metilparabeno, propilparabeno, esencia
artificial de cerezas, antiespumante, ácido  
fosfórico y agua desionizada.c.s.p      100 ml

SUSPENSION ORAL
Cada 100 ml de suspensión oral contiene:
Clorhidrato de ciproheptadina                                              40 mg
Cianocobalamina  10 mg  
Fosfato tricálcico  5 g  
Azúcar, propilenglicol, polidimetilsiloxano,
octametilciclotetrasiloxano, metilcelulosa, 
decametilciclopentasiloxano, silica metilada,
ácido sorbico, agua, metilparabeno, esencia de
cerezas, propilparabeno, alcohol etílico, celulosa microcristalina,
carboximetilcelulosa sódica, ácido fosfórico c.s.p pH5,6-6,6,  
y agua deionizada c.s.p.       100 ml 
Contiene 0,52% peso/volumen de etanol 

ACCION TERAPEUTICA
Estimulante del apetito, recalcificante y normalizador de la eritropoyesis. 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN
COMPRIMIDOS
1 comprimido una hora antes del almuerzo y de la cena. 
JARABE
Niños de 1 a 6 años: 1 cucharadita de té (5 ml) una hora antes del almuerzo y de la cena.
Niños mayores de 6 años: 1 o 2 cucharaditas de té (5 a 10 ml) una hora antes del almuerzo y 
de la cena.



Adultos: 1 cucharada de postre (10 ml) una hora antes del almuerzo y de la cena. 

SUSPENSION ORAL
Niños de 1 a 6 años: 1 cucharadita de té (5 ml) una hora antes del almuerzo y de la cena.
Niños mayores de 6 años: 1 o 2 cucharaditas de té (5 a 10 ml) una hora antes del almuerzo y 
de la cena.
Adultos: 1 cucharada de postre (10 ml) una hora antes del almuerzo y de la cena. 

PREPARACION CIPROVIT CALCICO jarabe: quite el precinto de seguridad 
sujetándolo por la aleta y tirando simplemente del él (fig. 1). Presione hacia abajo, sin girar, 
la sobretapa (fig. 2). Agite bien el frasco sujetando la sobretapa (fig. 3) hasta obtener un 
color rosado uniforme. De esta forma CIPROVIT CALCICO jarabe está listo para su uso. 
Para abrir el frasco sujete la tapa por el borde inferior estriado y desenrosque, quitando así 
tapa y sobretapa. AGITAR ANTES DE CADA TOMA.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos. Glaucoma. Retención urinaria. Pacientes en 
tratamientos con IMAO. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Los pacientes pueden experimentar somnolencia que desaparece a los 3 o 4 días de la 
administración continua. 
Debe ser utilizado con precaución en pacientes con aumento de la presión intraocular y en 
pacientes con antecedentes de asma bronquial.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital General de Niños “Dr. Ricardo Gutiérrez”
Tel: (011) 4962-6666 / 2247. 
Hospital General de Niños “Dr. Pedro de Elizalde”
Tel: (011) 4300-2115 / 4362-6063. 
Hospital Nacional “Prof. A. Posadas” 
Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777. 
Hospital de Pediatría “Sor María Ludovica” 
Tel: (0221) 451-5555.  

PRESENTACIONES
Comprimidos: envases conteniendo 20, 50, 60 y 100 comprimidos. UHE: 250 
comprimidos. 
Jarabe y suspensión oral: envases conteniendo 120, 150 y 240 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Comprimidos: conservar el producto en ambiente fresco, evitar la exposición al sol y a 
temperaturas extremas.



Jarabe: una vez preparado no deberá usarse durante más de 10 días si se encuentra a 
temperatura ambiente, ni más de 15 días si se conserva en heladera.
Suspensión oral: conservar en su envase original, a temperatura ambiente hasta 25ºC y 
protegido de la luz. 

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Ante cualquier duda consultar al 0800 444 2382 (BETA). 

LABORATORIOS BETA S.A.
Avenida San Juan 2266 (C1232AAR) – CABA
Director Técnico: Daniel H. Ventura – Farmacéutico
Elaborado en Ruta 5 Nº 3753 – Parque Industrial – La Rioja

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado Nº: 34.151 

Fecha de la última revisión: 
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